Sp. zn. sukls196534/2020
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
olopatadin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Olopatadine Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Olopatadine Olikla pouZivat
Jak se Olopatadine Olikla pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Olopatadine Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Olopatadine Olikla a k ¢emu se pouZziva
Olopatadine Olikla se pouziva k 1é¢bé znamek a ptiznakli sezonniho alergického zanétu spojivek.

Alergicky zanét spojivek: Nekteré latky (alergeny) jako napft. pyly, domaci prach nebo zviieci srst,
mohou vyvolat alergické reakce, které vedou ke svédéni, zarudnuti a otoku povrchu oka.

Olopatadine Olikla je 1é¢ivy ptipravek k 1écbé alergickych zanétd oka. Piisobi tak, Ze snizuje intenzitu
alergické reakce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Olopatadine Olikla pouZzivat

Nepouzivejte Olopatadine Olikla
o Jestlize jste alergicky(a) na olopatadin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto 1é¢ivého
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
e Nepouzivejte Olopatadine Olikla, pokud kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Olopatadine Olikla se poradte se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
Pted pouzitim ptipravku Olopatadine Olikla vyjméte kontaktni cocky, které mate v ocich.

Déti

Nepouzivejte Olopatadine Olikla u déti mladSich 3 let. Nepodavejte tento 1écivy piipravek détem
mlads$im 3 let, protoze neexistuji idaje, které by naznaCovaly, Ze je bezpecny a ucinny u déti mladsich
3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Olopatadine Olikla
Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Pouzivate-li jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, ponechte mezi podanim jednotlivych pfipravkl alespon
5 minut. O¢ni mast ma byt podavana jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte Olopatadine Olikla, pokud kojite, porad’te se svym lékafem pred pouzitim tohoto
1é¢ivého pripravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muze se stat, Ze po pouziti Olopatadine Olikla budete po urcitou dobu vidét rozmazané. Netid'te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud tento pocit neodezni.

Olopatadine Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v jedné Sml lahvicce, coz odpovida
0,1 mg/ml.

Konzervaéni latka piipravku Olopatadine Olikla, benzalkonium-chloridmiize byt vstieban mékkymi
o¢nimi ¢ockami a mtize menit jejich barvu. Pred podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni
cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutéach.

Benzalkonium-chlorid miZe zpisobit podrdzdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prithlednd vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Olopatadine Olikla obsahuje hydrogenfosfore¢nan sodny

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 16,75 mg fosfatl (jako 25 mg fosfore¢nanu sodného) v jedné 5Sml
lahvicce, coz odpovida 3,35 mg/ml. Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v
pfedni ¢asti oka), mohou fosfaty ve velmi vzacnych ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na
rohovce v diisledku nahromadéni vapniku béhem 1éCby.

3. Jak se Olopatadine Olikla pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem.

Doporucena davka je jedna kapka do oka nebo o¢i dvakrat denné — rano a vecer.
Toto davkovani dodrzujte, pokud Vam lékar netekne jinak. Ptipravek Olopatadine Olikla pouzivejte
do obou o¢i pouze tehdy, pokud Vam to doporucil Vas Iékat. Pouzivejte ptipravek tak dlouho, jak

Vam tekl Va3 1ékat. Olopatadine Olikla se ma pouzivat pouze jako o¢ni kapky.

Jak se Olopatadine Olikla pouZziva

{

e Umyjte si ruce.
e Vezmeéte si lahvicku Olopatadine Olikla a zrcatko.



o Vezmeéte lahvicku a odSroubujte uzavér.

e Pokud po sejmuti uzavéru zpozorujete, zZe je pojistny krouzek garantujici neporusenost obalu
uvolnény, pied pouzitim piipravku tento krouzek odstrante.

e Drzte lahvicku smérem doli mezi palcem a prostfednickem.

e Zakloiite hlavu. Cistym prstem stahnéte o¢ni vicko doli, aby se mezi oénim vickem a

okem vytvofila jakési ,.kapsa". Tam se kapne kapka (obrazek 1).

e Ptilozte hrot kapatka tésné k oku. Pokud Vam to pomtze, pouzijte zrcatko.

o Kapatkem se nedotykejte oka ani o¢niho vicka, okolnich ploch nebo jinych povrchii. Mohlo by

dojit k infikovani kapek, které zlstaly v lahvicce.

e Lehce zatlacte na dno lahvicky, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku Olopatadine Olikla.

e Lahvicku nemackejte, je vyrobena tak, aby stacilo jen lehce zatlacit na dno (obrazek 2).

e Zaviete postizené oko. Zatlacte Spickou prstu na vnitini koutek zavieného oka u nosu a drzte po
dobu 2 minut. Je to dilezité, protoze to snizuje mnozstvi olopatadinu, které se dostava do
zbytku Vaseho téla.

e Pokud pouzivate kapky do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko.

¢ lhned po pouziti nasad’te uzavér lahvicky zpét a pevné zaSroubujte.

Pokud se Vam nepodaii umistit kapku do oka, cely ukon opakujte.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Olopatadine Olikla, neZ jste mél(a)
Vypléachnéte oko teplou vodou. Dalsi kapky nekapejte, dokud nenastane ¢as pro dalsi pravidelnou
davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Olopatadine Olikla

Vkapnéte jednu kapku, jakmile si vzpomenete, a poté se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani.
Pokud je vsak jiz téméf Cas na dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a teprve poté se vrat'te
ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nédsledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) piipravek Olopatadine Olikla pouZivat
Neprestavejte pouzivat tento 1éCivy pripravek bez predchozi porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

U olopatadinu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

’

Ucinky na oko
Bolest oka, podrazdéni oka, suché oko, neobvykly pocit v oku, nepfijemny pocit v oku.

Celkové nezadouci uéinky
Bolest hlavy, unava, sucho v nose, nepiijemna chut’.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Utinky na oko

Rozmazané, snizené nebo neobvyklé vidéni, onemocnéni rohovky, zanét povrchu oka s poskozenim
nebo bez zjevného poskozeni ocniho povrchu, zdnét nebo infekce spojivky, vytok z oka, citlivost na
svétlo, zvysena tvorba slz, svédéni oka, zCervenani oka, abnormality na o¢nim vicku, svédéni,
zarudnuti, otok nebo tvorba krust na o¢nim vicku.



Celkové nezadouci uéinky
Neobvykla nebo sniZena citlivost, zavraté, ryma, sucha kize, zanét kuze.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

’

Ucinky na oko
Otok oka, otok rohovky, zména velikosti zornice.

Celkové nezaddouci ucinky
Dusnost, zesileni alergickych ptiznak, otok obliceje, spavost, celkova slabost, pocit na zvraceni,
zvraceni, infekce vedlejsich nosnich dutin, zarudnuti a svédéni kaze.

Ve velmi vzacnych pfipadech se u nékterych pacientt se zdvaznym poskozenim prihledné vrstvy v
predni ¢asti oka (rohovky) vytvoftily plochy se zakalenim rohovky v disledku nahromadéni vapniku
béhem 1é¢by.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Olopatadine Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce
za ,,EXP". Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.Chraiite pied mrazem.

Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po ctyfech tydnech od prvniho otevieni lahvicky lahvicku vyhod'te, abyste zabranili infekci, a pouzijte
lahvicku novou. Zapiste si datum otevfeni lahvicky na prazdné misto na Stitku lahvicky a na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Olopatadine Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je olopatadin. Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg olopatadinu (jako olopatadin-
hydrochlorid).

- Dal8imi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,

hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (37%), voda pro injekci.

Jak Olopatadine Olikla vypada a co obsahuje toto baleni



Olopatadine Olikla je ¢iry a bezbarvy roztok dodavany v krabi¢ce obsahujici 1 nebo 3 plastové
lahvicky o objemu 10 ml se Sroubovacim uzaveérem.
Jedna lahvicka obsahuje 5 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.o., namésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63, Ceska republika

Vyrobce 5
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, 19002 Paiania Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Olopatadine Olikla
Slovenska republika Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
11.10. 2022
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